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Vorbemerkung - Kontext und Ziele des Papiers:

In der Vergangenheit wurden telemedizinische Projekte mit tragenden Be-
griindungen realisiert und finanziert, die auf die jeweilige Projektforderungs-
dauer ausgelegt waren. Diese fir die Projektforderungsdauer tragenden
Grinde waren dabei (iberwiegend nicht geeignet, die in den Projekten erziel-
ten Ergebnisse in die Verfahren zur Entscheidung tber ihre Aufnahme in die
Regelversorgung einbringen zu kénnen.

Fiir jedes Projekt bislang individuell zu |6sende technologische Fragestellun-

gen, wie z.B. projektlibergreifend nutzbare Lésungen zur Gewahrleistung der
Datensicherheit als auch der Interoperabilitit bei der Ubermittlung und Ver-
arbeitung medizinischer Informationen, haben die Verbreitung entsprechen-
der Projektergebnisse auch auf technologischer Ebene erschwert.

Dariber hinaus waren Projekte auch inhaltlich systematisch nicht so angelegt,
dass die von ihnen erzielten inhaltlichen Ergebnisse liber die Laufzeit und re-
gionale Reichweite des Projektes hinaus fiir eine flaichendeckende Nutzung te-
lemedizinischer Anwendungen auf Basis vertraglicher Vereinbarungen genutzt
werden konnten.

Um die in Projekten eingesetzten finanziellen und personellen Ressourcen zu-
klinftig effizienter einsetzen und liber die Laufzeit und die regionale Reichwei-
te hinaus nachhaltige Ergebnisse erzielen zu kdnnen, ist es sinnvoll, telemedi-
zinische Projekte zukiinftig bereits in der Projektierungsphase auch systema-
tisch so anzulegen, dass die dort erzielten Ergebnisse moglichst passgenau in
die Strukturen und Prozesse zur Integration in die Regelversorgung aufge-
nommen werden kdnnen.

Vor diesem Hintergrund wurde im Rahmen der eHealth-Initiative unter Feder-
flihrung des Bundesministeriums flir Gesundheit aus Beitragen der Trageror-
ganisationen ein Kriterienkatalog entwickelt, mit dem fir die Planung, Durch-
fiihrung und Evaluation telemedizinischer Projekte aussagekraftige Einzeldi-
mensionen erfasst werden.

Ohne den Handlungsspielraum der fir die vertragliche Umsetzung der Ver-
einbarungen Verantwortlichen damit einzuschranken, sollen insbesondere fiir
telemedizinische Anwendungen, die unter Beachtung der einschlagigen ge-
setzlichen Vorgaben bislang nicht Bestandteil der Regelversorgung sind, eine
strukturierte Gewinnung notwendiger Evidenznachweise verbessert werden.
Hieran soll sich die konzeptionelle Entwicklung und Realisierung telemedizini-
scher Projekte orientieren



ALLGEMEINE PROJEKTZIELE TELEMEDIZINISCHER PROJEKTE

Versorgungsziel(e) des telemedizinischen Vorhabens in den Mittelpunkt
stellen

Grundsatzlich sollte projektbezogen herausgestellt werden, welche allge-
meinen Versorgungsziele fiir eine oder mehrere zu definierende medizini-
sche Indikation(en) angestrebt und wie der Zielerreichungsgrad insbeson-
dere durch patientenrelevante Endpunkte gemessen werden soll. Als Ziele
eines telemedizinischen Vorhabens kdnnen eine effektivere Versorgung,
eine wirtschaftlichere Versorgung bei ungeminderter Effektivitat im Ver-
gleich zur Regelversorgung sowie die Sicherstellung einer ausreichenden
Versorgung verfolgt werden.

DIFFERENZIERTE VERSORGUNGSZIELE

Um bewerten zu kénnen, ob die allgemeinen Versorgungsziele erreicht
wurden, ist es notwendig, diese durch projektbezogene und differenzierte
Kriterien zu konkretisieren. Die nachstehend aufgefiihrten Dimensionen
sollen einen Beitrag zu einer differenzierten Projektplanung, -entwicklung
und -durchfiihrung telemedizinischer Projekte leisten.

1. Erhalt und Verbesserung der Patientenversorgung durch Outcomepa-
rameter unterlegen

In Anbetracht des breiten Spektrums telemedizinisch unterstitzter
Versorgungsprozesse ist eine einsatzszenarien- und indikationsiber-
greifende Vorgabe einzelner Zielparameter weder moglich noch ziel-
fUhrend.

Es ist jedoch stets notwendig, den Erfolg eines Projektes nachzuwei-
sen. Dabei kann die Verbesserung der medizinischen Versorgungsqua-
litdt mittels Telemedizin besonders gut anhand des Vergleichs der pa-
tientenrelevanten Zielparameter Morbiditat, Mortalitat und Lebens-
gualitat zwischen der Versorgung mit Telemedizin und der Regelver-
sorgung gemessen werden.

Die Projekttrager sollten sich bereits im Rahmen der Projektplanung
auf die geeigneten patientenrelevanten Parameter und Vergleichs-
gruppen im Rahmen einer wissenschaftlichen Begleitforschung ver-
standigen, mit denen das Erreichen der angestrebten Projektziele ge-
messen werden kénnen.



2. Verbesserung der intra- und intersektoralen Zusammenarbeit erfas-
sen

Uber die Erfassung der patientenrelevanten Endpunkte hinaus sollte
als Bestandteil von Projekten, die telemedizinische Versorgungspro-
zesse zum Inhalt haben bzw. diese als Bestandteil von Versorgungs-
modellen nutzen, auch die Verbesserung der intra- und intersektoralen
Zusammenarbeit durch geeignete Parameter (z.B. Kontakthaufigkeiten
zwischen den im Behandlungsprozess fir die Patientin/den Patienten
Beteiligten oder andere geeignete KenngréRen) dargestellt werden.

3. Verbesserung des Informationsstandes der Versicherten beriicksich-
tigen

In Kombination mit geeigneten Parametern, die den Erhalt und Aus-
baus der Adhirenz' in Relation zu geeigneten Vergleichsgruppen mes-
sen, sollten erganzend auch die weiteren Indikatoren (z.B. Verbesse-
rung des Informationsstandes der Versicherten, Patientenzufrieden-
heit u.d.) ausgewiesen werden. Dabei sollten Aussagen ermoglicht
werden, die helfen, den Wertbeitrag des jeweiligen telemedizinischen
Verfahrens zur Veranderung der Indikatoren zu erfassen (z.B. Wie ver-
bessert ein telemedizinisches Verfahren den Informationsstand der Pa-
tientinnen und Patienten und wie weit fiihrt dies zu einem bewusste-
ren Umgang mit der Erkrankung).

4. Effekte auf den Erhalt und den Ausbau flaichendeckender medizini-
scher Versorgungsangebote erfassen

Soweit im Rahmen telemedizinischer Projekte der Erhalt und Ausbau
medizinischer Versorgungsangebote fir arztliche Versorgung zum Ge-
genstand der Vereinbarungen gemacht wird, sollten zusatzlich zur Er-
fassung der patientenrelevanten Endpunkte die mit der jeweiligen Ver-
einbarung angestrebten Versorgungsziele durch geeignete Parameter
und Vergleichsgruppen angelegt werden.

! Adherence (Adhdrenz) bezeichnet die Einhaltung der gemeinsam von Patient und Arzt gesetzten The-
rapieziele und setzt, im Unterschied zur Compliance, das informierte Einverstdndnis des Patienten vor-
aus.



Zielgruppe indikations- und projektspezifisch definieren

Ein- und Ausschlusskriterien der Patientinnen und Patienten sollten im
Rahmen von Vereinbarungen zu telemedizinischen Versorgungsange-
boten nach medizinischen Kriterien erfolgen.

Unter Berlicksichtigung der genannten Aspekte sollte eine geeignete
Zielgruppengrofle angestrebt werden, mit der die jeweiligen Versor-
gungsziele der Vereinbarung erreicht und reprasentative Riickschlisse
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse in anderen Regionen ermog-
licht werden.

Bei der Auswahl der Patientinnen und Patienten ist dabei zusatzlich zu
bericksichtigen, ob sie in der Lage sind, die Technik in Abhangigkeit
von Sehfahigkeit, kognitiven und motorischen Fertigkeiten etc. fehler-
frei zu bedienen. Dieser Aspekt soll auch bei der Vergleichsgruppenbil-
dungen berlicksichtigt werden.

Notwendig ist die Dokumentation der Anteile von Patientinnen und
Patienten mit der Zielindikation, die aufgrund von Einschrankungen bei
den oben genannten Fertigkeiten nicht eingeschlossen oder berlick-
sichtigt werden konnten oder die aus anderen Griinden nicht die Teil-
nahme an der Studie einwilligten.

Auch bei Versorgungsmodellen, die den Erhalt und den Ausbau der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankun-
gen oder in besonderen Situationen zum Gegenstand haben, sollten
hierflr geeignete Zieldefinitionen vereinbart werden.



. WIRTSCHAFTLICHKEIT TELEMEDIZINISCHER PROJEKTE

Uber die in Ziffer 1. zu erfassenden patientenrelevanten Endpunkte hin-
aus sind Wirtschaftlichkeitsaspekte notwendige Bestandteile von Verein-
barungen, die telemedizinische Versorgungsprozesse zum Inhalt haben.

Da neben den versorgungspolitischen Dimensionen (Ziffer Il.) bereits bei
der Beurteilung eines moglichen Projektengagements der Prognose und
spateren Prifung wirtschaftlicher Effekte eine herausgehobene Bedeu-
tung zukommt, ist es sinnvoll, diese Aspekte bereits bei der Projektkon-
zeption friihzeitig zu berlicksichtigen.

Durch Verbindung der patientenrelevanten Endpunkte mit den unten
aufgefihrten Einzeldimensionen der Wirtschaftlichkeit sollen Bewertun-
gen moglich gemacht werden, ob und in welchem Ausmal} mit telemedi-
zinischen Versorgungsangeboten neben versorgungs(parameter)-
relevanten Ergebnissen auch wirtschaftliche Effizienzeffekte erzielt wer-
den kdnnen.

1. Vereinbarung eines Set von Wirtschaftlichkeitsindikatoren

Als Parameter zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Vereinbarun-
gen, in denen telemedizinische Versorgungsprozesse zum Bestandteil
gemacht werden, bieten sich — jeweils in Relation zu einer zu bilden-
den geeigneten Vergleichsgruppe — z. B. folgende Kostenkennzahlen:

a. Hohe und Struktur (Haufigkeit, Art) der Arzneimittelausgaben
b. Haufigkeit, Dauer und Kosten von Krankenhauseinweisungen
c. Haufigkeit und Dauer von Arbeitsunfahigkeitszeiten

d. Haufigkeit und Struktur der Inanspruchnahme ambulanter arztli-
cher Leistungen (siehe auch Ziffer 3.)

e. Haufigkeit und Hohe von Krankentransportkosten
f. Haufigkeit und Dauer fir stationdare und hausliche Pflege.

g. Haufigkeit und Dauer fiir ambulante und stationare Rehabilitation

Notwendig ist die Erfassung der Kosten der telemedizinischen Inter-
vention.



Wirtschaftlichkeitsdimension breit anlegen

Die im Rahmen der Zusammenstellung eines Sets an Wirtschaftlich-
keitsindikatoren erfassten Kostenkennzahlen haben herausgehobene
Bedeutung. Sie lassen allerdings keine unmittelbaren Rickschlisse zu,
ob und in welchem Umfang in von diesen Parametern nicht erfassten
Prozessen weitere Verbesserungen der Wirtschaftlichkeit erreicht wer-
den kénnen.

So kann die unter Ziffer Il. genannte Erweiterung der Reichweite arztli-
cher Expertise durch geeignete weitere Parameter (z.B. Vermeidung
von Fahrkosten und berufliche Ausfallzeiten der Patientinnen und Pa-
tienten) zusatzlich erfasst und berticksichtig werden.

Ergdanzend hierzu kdnnen in Abhdngigkeit von den individuellen Pro-
jektzielen und —inhalten im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitsbetrach-
tung auch Prozesskostenaspekte wie z.B. geringere Transaktionskosten
(wie bei der Befundiibermittlung und Nutzung von Speichermedien im
Bereich der radiologischen Diagnostik) beriicksichtigt werden. Als wei-
tere Dimension kann im Zuge der Wirtschaftlichkeitsbetrachtung auch
erfasst werden, ob sich im Rahmen der Umsetzung des Projektes ad-
ministrative Aufwande vermindert oder erhéht haben.

Grundsatzlich empfiehlt sich die Beachtung der Grundsatze von ge-
sundheits6konomischen Evaluationen, die Vorgaben fiir einen validen
Vergleich von - hier telemedizinischer - Intervention mit der Regelver-
sorgung machen.



Inanspruchnahme arztlicher Versorgungsangebote einbeziehen

Uber die Bewertung der fiir die Wirtschaftlichkeit zugrunde gelegten
Kriterien hinaus konnen weitere Effekte erfasst werden. So kénnen z.B.
im Rahmen eines Projektes gezielt angestrebte veranderte Inanspruch-
nahmen arztlicher Expertise im Verhaltnis zum Inanspruchnahmever-
halten einer Vergleichsgruppe, die keine telemedizinische Versor-
gungsprozesse und/oder —verfahren nutzen, erhoben und bewertet
werden.

Neben diesem Vergleich, mit dem unmittelbare Riickschliisse der Leis-
tungsinanspruchnahme im Vergleich zu "nicht-telemedizinisch unter-
stltzten Prozessen" ermdoglicht werden, kann zudem ein Abgleich der
zu beobachtenden realen Versorgungsprozesse mit leitlinienorientier-
ten Versorgungsprozessen erfolgen und so u.a. Rickschlisse auf mog-
liche Wertbeitrage telemedizinischer Verfahren bei der Orientierung
an Leitlinien gezogen und bewertet werden.



IV. STRUKTURELEMENTE VON VEREINBARUNGEN

Im Rahmen von Vereinbarungen zu telemedizinischen Projekten sollten
Regelungen getroffen werden, die zur Sicherung der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat beitragen. Im Einzelnen:

STRUKTURQUALITAT

1.

Aufgabenverteilung, Einbeziehung und Verantwortlichkeiten der
(verschiedenen) arztlichen und nicht-arztlichen Akteure festlegen

Die strukturelle Zusammensetzung und die jeweiligen Anforderungen
an die notwendigen Qualifikationen werden aus den vereinbarten Ver-
sorgungszielen abgeleitet.

Auch in telemedizinischen Vorhaben bleiben diagnostische und thera-
peutische Entscheidungen Arztinnen und Arzten vorbehalten. Sofern
dies aus medizinischer Sicht im Sinne einer umfassenden Behandlung
und kontinuierlichen Patientenfiihrung geboten erscheint, sollten da-
bei vorbehandelnde Arzte durch geeignete MaRRnahmen in telemedizi-
nische Versorgungsmodelle einbezogen werden.

Sofern telemedizinische Projekte eine Arbeitsteilung z.B. via Delegati-
on vorsehen, sollte durch entsprechende Vereinbarungen die Gesamt-
verantwortung zwischen den Projektteilnehmern geregelt werden.
Waéhrend des laufenden Projektes sollten diese durch eine Gesamtpro-
jektsteuerung nachvollzogen und auf ihre Einhaltung hingewirkt wer-
den kénnen.

Geeignete Qualifikation der handelnden Personen (z.B. bei Einsatz
eines Dienstleisters, ggf. Zertifizierung) gewahrleisten

Da auch in telemedizinischen Vorhaben diagnostische und therapeuti-
sche Entscheidungen Arztinnen und Arzten vorbehalten bleiben, sind
bei der Anwendung telemedizinischer Methoden in erster Linie fach-
spezifische Qualifikationen erforderlich. Im Rahmen entsprechender
Vereinbarungen sollte daher entsprechend der jeweiligen Indikationen
i.w. auf den Facharztstandard rekurriert werden.



Soweit nicht-arztliche Berufsgruppen (z.B. via Delegation) in die Ver-
fahren einbezogen werden, ist auf die Qualifikationsvoraussetzungen
fiir die entsprechenden Berufsgruppen abzustellen, die ebenfalls ver-
traglich zu regeln sind.

Dies gilt entsprechend auch fiir andere Dienstleistungen, die z.B. im
Auftrag des oder eines der Projektbeteiligten bzw. -tragers tibernom-
men werden.

Integration in bestehenden Versorgungsprozesse definieren

Im Rahmen der zu treffenden Vereinbarungen sollte klar gestellt wer-
den, ob, in welchem Umfang und in welcher Auspragung sich teleme-
dizinische Verfahren in etablierte (und ggf. in den Vergltungssystemen
abgebildeten) Behandlungsprozesse integrieren und/oder, in welchem
Umfang und in welcher Auspragung gesonderte Verglitungsvereinba-
rungen zwischen den Projektpartnern getroffen werden miissen.

Soweit dies aus den jeweiligen Projektzielen erforderlich ist, sollten
ggf. erganzende und/oder erweiterte Behandlungsprozesse und ihre
Effekte von den Prozessen, die sich keiner telemedizinischen Verfahren
bedienen, abgegrenzt und ihre Wirkungen nachvollzogen werden kén-
nen.

Technische Aspekte und Datenschutz eindeutig regeln

In den Vereinbarungen sind einzusetzende technische und inhaltliche
Standards, Schnittstellen und Zertifizierungsaspekte vertraglich zu re-
geln.

Die sichere Dateniibertragung und die sichere Datenspeicherung und —
auswertung sollte in den Vereinbarungen unter Beachtung der ein-
schlagigen Regelungen des Bundesdatenschutzgesetzes und der Emp-
fehlungen der Datenschutzbeauftragten der Lander geregelt werden.

Um den Aufbau von Doppelstrukturen zu vermeiden, sollten bei der
technischen Umsetzung von telemedizinischen Anwendungen vor Ver-
fligbarkeit der die hohen Sicherheitsfunktionalitaten der Dienste und
Komponenten der Telematik-Infrastruktur erfiillenden Funktionalita-
ten ausschlieBlich Dienste in Anspruch genommen werden, die die
Einhaltung hochstmdglicher Sicherheitsstandards gewahrleisten und
perspektivisch eine moéglichst friktionsfreie Migration in die Telematik-
Infrastruktur ermoglichen.



Neben der Frage der zur Sicherung der Prozessverantwortlichkeiten
zur Einhaltung des Datenschutzes und der Datensicherheit notwendi-
gen Regelung der technischen Gesamtprozessverantwortung sind Fra-
gestellungen der Wartung, Instandhaltung und die damit verbundenen
Haftungsfragen bei der Anwendung von telemedizinischen Geraten
vertraglich zu regeln.

Zusatzlich sollten durch die Projekte die im SGB V geregelten Datenlie-
ferverpflichtungen z.B. fir Abrechnungszwecke unterstitzt werden.

Einhaltung der relevanten rechtlichen Rahmenbedingungen sichern

Als Bestandteil der Vereinbarungen sollte durch geeignete vertragliche
Regelungen sichergestellt werden, dass zusatzlich zu beachtende
rechtliche Rahmenbedingungen (z.B. Haftungsrecht, arztliches Berufs-
recht, Medizinprodukterecht) eingehalten werden.

Effizientes Projektmanagement sicherstellen

Sofern die Umsetzung der Vereinbarung mit den obligatorischen Be-
standteilen (wie z.B. die projektbezogene Abgrenzung der Zielstellung,
der teilnehmenden Arztinnen und Arzte, des medizinischen Personals
und ggf. weiterer Berufsgruppen als auch der technischen Infrastruktur
einschlieRlich der Schulung der Beteiligten) grundsatzlich einen positi-
ven Projektverlauf erwarten lasst, sollte mit entsprechenden Vereinba-
rungen ein effizientes Projektmanagement mit zur Aufgabenwahr-
nehmung erforderlichen Verantwortlichkeiten und Kompetenzen ver-
traglich vereinbart werden

Projektbezogene Finanzierung sicherstellen

Zur Sicherstellung der mit der Vereinbarung angestrebten Versor-
gungsziele sind von den Projektbeteiligten entsprechend der Projekt-
anforderungen die fir die Durchfiihrung des Vorhabens notwendigen
Finanzierungsregelungen zu treffen.
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PROZESSQUALITAT

1.

Informationelle Rahmenbedingungen vereinbaren

Uber die zur Sicherung der Strukturqualitit vorzusehenden MaRnah-
men hinaus sollte, soweit projekt- und indikationsbezogen maoglich, bei
der Erhebung und Ubermittlung von Daten die Nutzung technischer,
aber auch - soweit im Hinblick auf die medizinische Zielsetzung der
Projekte notwendig — inhaltlicher-medizinischer Semantiken (wie z.B.
ICD, LOINC) vereinbart werden.

Benutzerintuitive Bedienung (auch fiir dltere Menschen) / Barriere-
freiheit, Anwenderfreundlichkeit gewahrleisten

Zur Sicherung der Prozessqualitat beim Einsatz von Komponenten soll-
ten verschiedene Methoden der Bewertung (unter anderem Befra-
gung, Beobachtung) und/oder Kriterien der Gebrauchstauglichkeit
nach DIN EN 1SO 9241-110, die auch zum Beispiel die ,,Aufgabenange-
messenheit” beinhalten, zum Einsatz kommen.

Qualitatssicherung festlegen

Im Rahmen der Vereinbarungen sollten auch Regelungen getroffen
werden, wie, durch wen und mit welchen MaRnahmen und Befugnis-
sen die Sicherung der Ubergreifenden Prozess- und Strukturqualitat er-
folgt. Es bietet sich an, dies der Gesamtprojektleitung zu ibertragen.

-11-



ERGEBNISQUALITAT

Wissenschaftliche Evaluation

Eine adaquate Evaluation und deren Veroffentlichung sollte als obliga-
torischer Teil der Vereinbarungen vorgesehen werden. Dabei sollten
verwertbare Erfahrungsberichte aus anderen Landern in Form transpa-
rent publizierter, ggf. kontrollierter und randomisierter Studien, die
patientenrelevante Endpunkte berichten, bei der Anlage des Vorha-
bens und dessen Evaluation beriicksichtigt werden.

Vor dem Hintergrund, dass die wissenschaftliche Belastbarkeit der Eva-
luation fir die Beratungen zur Aufnahme von telemedizinischen Leis-
tungen in die Regelversorgung entscheidend ist, sollten entsprechend
der nach Ziffer Il. und lll vorgesehenen Kriterien die obligatorische, un-
abhangig durchzufiihrende wissenschaftliche Evaluation mindestens
folgende Parameter enthalten:

1. Definierte Patientengruppe mit definierter Indikation
2. Definierte Intervention

3. Vergleichendes - wenn moglich - randomisiertes Design mit Fall-
zahlplanung und adaquater Verblindung, zumindest bei der Er-
fassung der Outcomes

4. Definierte Vergleichsintervention
5. Patientenrelevante Endpunkte

6. Adaquate Auswertungsstrategie mit entsprechendem Zeitplan
und entsprechender Ressourcenausstattung sowie Verpflichtung
zur Publikation

7. Messung der Akzeptanz auf Seiten der Arzte, Zahnirzte und
weiterer an der Versorgung beteiligter Berufsgruppen

8. Messung der Akzeptanz der telemedizinischen Module durch
den Patienten
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